zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTH vy 1872012

Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyinej Agencji Cceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawey”

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyine] AOQTM:

Numer: BIF - 057, analiza AOTM-OT-4351-4/2013

|

\Wniosek o objecie refundacia | ustalenie ceny urzedowsj leku trbitux (cetuksymab) we
Tytuk: 'wskazaniu: Leczenie pacjentow z rakiem ptaskanablonkowym w obrebie giowy i szyi

w skojarzeniu z radicterapig w miejscowo zaawansowangj chorobie,

Uwagi (pkl. 2) wraz z wypelniong | wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Kondliktu Interesow (pkl. 7)
naleZy ziozy¢ w siedzibie Agencfi Oceny Technologli Medycznyeh, ul [ Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bad? przestac przesylka kurierska lub pocziowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozZna zglaszad w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biulefynie Informacii Publicznej
(BIF}. Uwagi dostarczone dao sfedziby ACTM po uplywie fego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zaloszone uwaai | deklaracia konflikiu inferesdw bedsa publikowans w BIF AOTME.

1. Deklaracia konfliktu intereséw (DI — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyine]

imie | nazwisko osoby skiadajace] DKI dotyczace] zivienia uwag do upublicznions} analizy
weryfikacyjnej:

Megdalens Konarska
Kisrownik ds. Dostepu Produkiu do Rynku

Merck Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie ul.Jufrzenki 137

Dotyczy whiosku/éw bedacegofych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosct:
Zlecenie MZ — sygn. nr MZ-PLA-480-16752-28/KK/13;

Wriosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowe] ieku Erbitux (cetuksymal) we wskazaniu:
Leczenie pacjentdw z rakiem piaskonablonkowym w obrebie giowy i szyi w skojarzeniu z radioterapiag
W miejscowo zaawansowang| chorobie.

* zgodnie z art. 35 usl 4 ustawy Z dnia 12 maja 2071 1. 0 refundacfi lekdw, Srodikow Spo2ywezych spegiainego preaznaczenia Zywieniowego oraz wyrehow
medyeznveh (Dz. Uz 2001 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.}

zerodnie ¢ art. 31s ust, 23 ustawy o Swiadczeniach opieli zdrowotne/ finansowanych ze srodkow publicznych (Dez. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdirn.
zm.)
® o kidref mows w art. 315 ust. 87 23 ustawy o Swiadozeriach opiski zdrowotneg finansowanych ze Srodikiw publicznych (Dz. U, z 2008, Nr 164, pez. 1027
z péin. zm.}




Czego dotyczy DKL
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UWAGAI!

Czesé A nalezy wypeinic w przypadku wystgpowania konfiiktu inferesow.

Czesé B nalezy wypelnic w przypadku braku konflikiu inferesow.

Czest A

K,r’

/
Odwiadczam, ze ja, moj makzonek/moja matzonka, mOJ zstepny lub ,Wstepﬂy w linii prosiej, osoba, z
ktoral osoby, z kibrymi pozostaje we wspdlnym pozycsu Wykos"iu&;/m zajecia zarobkowe na podsiawis

Stosunicu pracy L s
Umowy o éwiadczenie ustug zarzgdezych [ . e
Umowy zlecenia U
Umowy o dzieto L
innej umowy o podobnym charakierze L /

na rzecz podmiotow okreslonych w art. 31s ust, afékt 1-3 (cytowany ponizej)

.8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich mafzpnkowie, zstepni i wstepni w finii prostej oraz osoby, Z
ktorymi czionkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspoinym pozZyciu, nie mogs.

1) byé¢ czionkami organdw spodtek handigwych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie Wyt\ﬁ?arzania jub obrotu lekiem, $rodkiem spoZywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2} by¢ czionkami organow spolek hand:’owych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgCych
dziataincsé gospodarczg w zakreme doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spoiywezych
specjalnego przeznaczenia zyw:emowego wyrohow medycznych;

3} by¢ czfonkami organow spmfdz;efm stowarzyszer lub fundacji prowadzgcych dziafainosc, o kidrej
mowa w pkt 112, :

Prosze podac szczegofy, Kfore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotdw, z kicrymi wigzg
Panfg/Pana (mafzonka/maizonke zstepnych lub wstepnych w linii prostef lub osoby z kiorymi pozosiaje

* nispotrzebne skreshic



Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacie powodujgce konflikt intereséw. Opis powinian byé moziiwie
zwiezly.
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Oéwiadeozam, pod rygorem adp@wiedziaiméém% karnej za skladanie falszywych oswiadcren z art
233 & 11 6 ustawy z dnia 6.06.18%7r. %@%eks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pbén. zm.}, Ze
wedlug moje} nallepsze] wiedzy powyisze dane 83 zgodne ze stanem fakiveznym | kompleine.
Wyrazam zgode na gmmadzen%@, przetwarzanie i udostgpnianie moich danych osobowyveh w
celu identyfikacji konfiikiu inferesow zgodnie z ustawag o ochronie danych osobowych z dnia
75.08,1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z péin. zm.).
A

)_/-?

Data skiadania i podpis 0s6by sktadaiacel DKL ... oot
A

S
I

Czest B

Oswiadezam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okresionych w arl. 31s ust. 9 ustawy z dnia
37 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 184, poz. 1027 z pézn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/moje] malzonki,
moich zstepnych iub wstepnych w linii prostej, osoby, z kidra/ osob, z kidrymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, file jestem w konflikcie interesow.

Céwiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie faiszywych odwiadczen z art,
233 & 11 6 ustawy =z dnia 6.06.1897r. Kodeks karny {Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6in. zm.}, e
wediug mojej najlepsze] wiedzy powyZsze dane sg zgodne ze stanem fakfycznym i kompietne.
Wyrazam zgode nz gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustaws © ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1967 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z péin. zm.}.
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Diata sktadania | podpis osoby skiadajgee] DKI ... c“m"w“ e o




2. Uwagi do analizy weryfikacyinej AOTM

Mumer®
{rozdzialu, tabeli,
weykresu, strony}

Uwagi

Rozdziat 4.3,
tabeta 33 parametr
3 dotyczacy
charakterystyki
modelowe]
populacii
pacjentdw
sir. 44

Fakiem jest, iz populacia uwzgledniona w AE nie kwaiifikuje sig do stosowania chemioradioterapii z:
zastosowaniem pochodnych _ platyny i nie miata wezesniejszego leczenia chernicteraplg. Brak
wezesnisisze] chemicterapii nie jest kryterium wigczenia do programu lekowego, ale wydaje sig, ze w
prakiyce bedzie to logiczne nastgpsiwo przeciwskazan do chemioterapii. Warto podkresiic, ze w mys
iwytycznych klinicznych chemioterapia nie jest leczeniem l-rzutu w zdefiniowane] popuiacji - jest nig
chemioradioterapia lub radioterapia, zatem logicznym nastgpstwem wydaje sie wykluczenie pacjentow
50 chemioterapii, poniewaz s3 to z definicji pacjenci po nieskuteczngj radio lub chemioradioterapii.

. Rozdziat 4.3.
{tabeia 33 parameir
4 dotyczacy

Brak badania klinicznego w populacii zdefiniowane] jako populacia nie kwalifixujgca sie do terapi:
cisplatyna, nie stanowi istotnego zagrozenia dis wnioskowania cdnosnie skutecznosct kliniczne;
cetuximabu w tak zdefiniowanei populacji. Wynika o z fakiu, ze przeciwskazania do terapii cisplatyng
nie sg tozsame z nieskutecznoscig tef terapii fi. nie mozna wnioskowad, Ze ierapia, kidrg) nie. mozna
rastosowaé w danej populacii ze wzgiedu na przeciwskazania {(glownie dotyczgee potencialnych dziatanh
niepozadanych zwigzanych z terapig cisplatyng) jest nieskuteczna w tej populacii. Dodatkowo nalezy
7wrdcit uwage na fakt, ze mediany przezycia dia pacjentow z iokalnie zaawansowanym rakiern szyi i
glowy, u ktdrych zastosowano chemio radioterapig z uzyciem pochodnych cisplatyny wahajg sie od 24°
do 47 miesizcy (tabela z opisem badart ponizej — zaigczona réwniez do przegigdu systematycznego —
‘aneks 12), poderas gdy mediana przezycia dia schematy ERT wynjosta w badaniu Bonner 2006 - 45
miesiecy, a wiec okres nie kréiszy od wynikow osigganych dia chemioradioterapii z uzyciem pochodrych
cisplatyny.

| zgodnosci
| uwzgladnione] w RT - 4 0n - CRT

anatizach o Takesama RT +

populacii e CE .

pacjentowz  ropaisrogon | KIASYCERART T, 31151 154 29,2 13,8

wnioskiem tye (704G S i : 3

sir. 44-45 _ o

Huguenin. [¥Frakejonowana: 1 RS ;
g | RT7 G744 150 o029 4T 18
a s Gyl -
; Taka:sam:
Staar 1 Cencomitant jcatboplatyna 70 .
: 2001 boostRT 38 5-FU 600 'mg/n S0 BE- C W W ' 7
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T T N A 0 T T
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Wendtid preerwaimni bl oheEA S0 2:4;. 49 : -'_1‘5 30 14
dni {70,2:Gy) 7] mg/m2/débe winiach 245,22~
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Rozdzial 4.4

Ocena modaiu
wnioskodawey —
: vopulacia
| uwzgledniona w
' analizie |
| oszacowane
i kosziy opieki
paliatywnej
akapit 3 str. 46

W kwesiil kosztéw cisplatyny w kosztach opieki palistywns] - mimo, Ze populacia docelowa nie
kwalifikuje sie do stosowania pochodnych platyny to warto podkreslic, ze kosziy opieki paliatywne] maja;
marginalne znaczenie dia wynikéw analizy co pokazanc w anaiizie wrazliwosch, Werio podkreslic, ze
| przeciwskazania do terapii paliatywnej sa z definicji inne niz dia terapil | rzutu.




Rozdzigh 4.4
Ocena modeiu
wrioskodawey

kosztow
radioterapii
str. 48

niedoszacowanie |

Nalezy zauwazyé, ze koszty radioterapii nie maja prakiycznie zaanego wplywu na wyniki analizy ool
udowodniono w analizie wrazliwosel, w kiérej testowano wycene kosztu radioterapii. Dia najdrozszej !
procedury radioterapii wartos¢ ICER/QALY jest nizsza niz wartosc (a dia analizy podstawows]. Oznacza;
t0, ze niedoszacowanie procedury radioterapii jest zalozeniem konserwatywnym z punkiu widzenia®
wyhikéw efektywnosci kasztow zastosowania cetuksymabu. ‘

Rozdriat 5.2
abela 45 parametr
. B dotyczacy
| spojnoscl zatozen
dotyczaoyeh
sprzedazy z
darnymi
udostgpnionymi
przer NFZ
sir. B2

1

Dane dotyczace liczby pacjentow, u kidrych wnioskowana technologia jest obecnie stosowana,
uwzgiednione w analizie wplywu na budzet sg z zalozenia sracunkowymi | odnoszg sie konkrethie do
rastosowania jej w leczeniu pacjentdw z rakiem ptaskonablonkowym w obrebie glowy ioszyi
w skojarzeniu z radioterapig w migiscowo zaawansowane] chorgbie.

Prawdopodobnym jest, iz dane NFZ cdnoszae sie do kodu ICD-10 moga uwzgiedniad pelng populacie
ipacientow obecnie leczonych z rakiem plaskonablonkowym w obrebie glowy i szyi, nie rozrézniajac
‘zastosowania wnioskowane| technoiogii w migiscowo zaawansowane] chorobie | w chiorobie
'nawracajgce] | (lub) z przerzutami.

‘Dang  dotyczace szczegdtowych danyeh NFZ  wskazujgoych rzeczywisty liczbe pacjentow =z
lwhioskowang] populacli nie sa publicznie udostepniane przez NFZ, tym samym sg dliz Whioskodawoy
%niedost&;pne. Eaki ten wymusza na Wnioskodawey uwzglednienie w analizach wplywu na budzet danych
szacunkowych,

* Umozliwigjacy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosza sig wmeskons uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych,

%, Uwagi do analiz wnioskodawey®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer®
{rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

* {Umozliwiajgey identviikacig fragmentu analizy, do kidrego adnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadiu uwag ogolnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozcziziy, labeli, |
wykresu, strony)

Uwagi

* Urnozliwiaiacy icentyfikacie fragmentu analizy, do ktorego ognosi sie Lwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczeh ze érodkow publicznych

Humer®
(rozdziaty, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

5 analizy, o ktérych mowa w art, 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. b oraz i Ustawy z dnia 17 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow
spozywezveh specjalinego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medyczryeh (D2, U, 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 2 pdin. zm.}




* Urnozliviajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kibrege odnosi sie uwags; nie dotyczy w przypadku uwag ogblnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Mumer®
(rozdziahy, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umnoziiwiajacy identyfikasje fragmeniu analizy, do kidrege odnosi sig uwaga; nie dotyezy w przypadku uwag ogoinych.




